SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavudale 200 mg/50 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 tableta obsahuje:

U&inna latka:

Amoxicillinum (ako trihydrat amoxicilinu) 200 mg
Acidum clavulanicum (ako klavulanat draselny) 50 mg

Pomocné latky:
Sodna sol’ erytrozinu (E127) 3,75 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Ruzova tableta s midsovou prichut'ou, ovalneho tvaru s deliacou ryhou.
Tableta sa da rozdelit’ na polovice.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba bakterialnych infekcii spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na amoxicilin v kombinacii
s kyselinou klavulanovou, kde klinicka skisenost’ a/alebo testovanie na citlivost’ indikuju tento liek
ako najvhodnejsi.

Pouziva sa na:

Kozné infekcie (vratane hlbokych a povrchovych pyodermii) spésobené baktériami Staphylococcus
spp. a Streptococcus spp;

Infekcie Gstnej dutiny (sliznice) sposobené baktériami Clostridium spp., Corynebacterium spp.
Staphylococcus spp. a Streptococcus spp; Bacteroides spp. a Pasteurella spp;

Infekcie mocovych ciest spdsobené baktériami Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Escherichia
coli a Proteus mirabilis;
Infekcie dychacich ciest sposobené baktériami Staphylococcus spp, Streptococcus spp, a Pasteurella

Spp;
Gastrointestinalne infekcie sposobené mikroorganizmami Escherichia coli a Proteus mirabilis.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri kralikoch, mor¢atach, Skreckoch a pieskomiloch.

Nepouzivat’ pri zvieratach v pripade precitlivenosti na penicilin alebo latky beta-laktamovej skupiny
alebo na niektorti pomocnu latku.

Nepouzivat’ pri zvieratach s oligriou alebo antriou spajanou s renalnou dysfunkciou.

Nepouzivat' v pripade znamej odolnosti vo¢i kombinacii amoxicilinu a kyseliny klavulanove;j.



4.4  Osobitné upozornenia
Nie st zname.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Bud'te opatrni pri pouziti liecku u malych bylinozravcov okrem tych, ktoré st uvedené v bode 4.3.
U zvierat s hepatickou a renalnou dysfunkciou musi byt’ davkovaci rezim starostlivo vyhodnoteny.
Pouzitie lieku musi byt’ zaloZené na testovani citlivosti a zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu
politiku s ohadom na pouzitie Sirokospektralnych antibiotik. Nepouzivat'v pripadoch

baktérii citlivych na izkospektralne peniciliny alebo na amoxicilin ako jedina zlozku. Pouzitie lieku
v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych na
amoxicilin a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi betalaktdmovymi antibiotikami v dosledku
moznosti skriZzenej rezistencie.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ hypersenzitivitu (alergiu) po injek¢nom podani, inhalacii,
poziti alebo styku s pokozkou. Hypersenzitivita na peniciliny moze viest’ k skrizenym reakciam na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt prilezitostne vazne.

¢ Nemanipulujte s tymto lieckom, ak viete, Ze ste na tato latku citlivi alebo ak vam bolo
odporucené nepracovat’ s takymito liekmi.

e S tymto lieckom manipulujte vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli vystaveniu a dodrziavajte
vsetky odporucané bezpecnostné opatrenia.

e Ak sau vas vyvini symptomy po vystaveni, ako napriklad vyrazka, ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi toto varovanie. Opuch tvare, pier alebo oéi, alebo
tazkosti s dychanim su vaznejsie symptomy a vyzaduju rychlu lekarsku pomoc.

e Po pouziti si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po podani lieku sa mézu vyskytnat’ mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka a vracanie).
Prilezitostne sa mo6zu vyskytnut alergické reakcie (kozné reakcie, anafylaxia), dyskrazia krvi
a kolitida. V tychto pripadoch prestarte podavat’ liek a poskytnite symptomatick lieCbu.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratérne $tiidie na potkanoch a mysiach nepreukazali teratogénne a fetotoxické u¢inky. Studie na
gravidnych alebo laktujticich psoch neboli vykonané. PouZivajte len na zdklade zhodnotenia
prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Baktériostatické antibiotika (napr. chloramfenikol, makrolidy, sulfénamidy a tetracykliny) mozu
potlacat’ antibakterialne ucinky penicilinov.

Je potrebné zvazit’ potencialnu alergicku skrizenu reaktivitu s inymi penicilinmi.

Peniciliny mézu zvysit uc¢inok aminoglykozidov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Len na peroralne pouzitie. Davkovanie je 10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavulanovej/kg zivej
hmotnosti dvakrat denne. Tablety mozno pridat’ do krmiva.

Na zabezpecenie spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie uréit’ Zivih hmotnost’, aby sa predislo
poddavkovaniu.



Nasledujuca tabul’ka sluzi ako navod na davkovanie lieku pri Standardnej ddvke 10 mg
amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavuldnovej/kg dvakrat denne.

Ziva hmotnost’ (kg) Pocet tabliet dvakrat denne
>8az<10 v
>10az<20 1
>20az<30 1%
>30az<40 2

V tazko liecitelnych pripadoch sa davka méze zdvojnasobit’ na 20 mg amoxicilinu/5 mg kyseliny
klavulanovej/kg zivej hmotnosti dvakrat denne.

Dizka liechy:

Rutinné pripady zahfiajuce vSetky indikécie:

Vicsina rutinnych pripadov reaguje na 5- az 7-diiovu lieGbu. Ak po 5 — 7 ditoch lie¢by nie je uc¢inok
dostatoény, je potrebné vykonat’ nové vysetrenie.

Chronické alebo t'azko liecitelné pripady:

V chronickych pripadoch méze byt potrebna dlhsie trvajuca antibakterialna liecba. V takych
pripadoch o celkovej diZke lie¢by rozhoduje lekar, ale lieba musi byt’ dostatoéne dlha, aby sa zaistilo
uplné vylieCenie bakterialnej choroby.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Po predavkovani liekom sa mozu CastejSie vyskytniit’ mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka a
vracanie).

4.11 Ochranna lehota
Neuplatiiuje sa.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Betalaktamové antibiotika, peniciliny.
kod ATCvet: QJ01CR02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je aminobenzylpenicilin z betalaktamovej penicilinovej skupiny, ktory zabranuje
formovanie bunkovych stien baktérii tym, ze zasahuje do posledného kroku syntézy peptidoglykanu.
Kyselina klavuldnova je nezvratny inhibitor vnttrobunkovych a mimobunkovych betalaktamaz,
ktory chrani amoxicilin pred inaktivaciou mnohymi betalaktamazami.

Amoxicilin v kombindcii s kyselinou klavulanovou ma Siroké spektrum posobnosti, ktoré zahina
betalaktamazy vytvarajice kmene grampozitivnych aj gramnegativnych aerdébov, fakultativnych
anaerobov a obligatnych anaerobov, vratane:

Grampozitivne s dobrou vnimavostou: Clostridium spp. Corynebacterium spp. Staphylococcus spp.
Streptococcus spp..

Gramnegativne s dobrou vnimavostou: Pasteurella spp. Bacteroides spp. Proteus mirabilis.
Gramnegativne s variabilnou vnimavost'ou: Escherichia coli.

Vnimavost’ a odolnost’ sa méze menit’ s geografickou oblast'ou a bakteridlnymi kmenimi a ¢asom sa
moZu menit’.



Amoxicillinum/acidum clavulanicum breakpoints (NCCLS/2012):
Staphylococci: citlivé: MIC < 4/2 pg/ml, rezistentné: MIC > 8/4 ug/ml
Iné organizmy: citlivé: MIC < 8/4 pg/ml, rezistentné: MIC > 32/16 pg/ml

Dva hlavné mechanizmy rezistencie na amoxicilin / kyselinu klavulanovu su:

» Inaktivacia tymi bakteridlnymi betalaktamazami, ktoré sami o sebe nie su inhibované kyselinou
klavulanovou, vratane tych zo skupiny B, C a D.

» Zmena proteinov viazanych na penicilin (PBP), ktoré znizuju afinitu antibakterialneho ¢inidla pre
ciel’ (S. aureus, MRSA a S. pseudintermedius, MRSP rezistentné na meticilin).

Nepriepustnost’ baktérii alebo mechanizmus efluxnych pimp méze vyvolat’ alebo prispiet’

k bakterialnej rezistencii, najmé pri gramnegativnych baktériach. Gény rezistencie mozno najst’ v
chromozémoch (mecA, MRSA) alebo plazmidoch (LAT, MIR, ACT, FOX, CMY beta laktamazy)
a vyvinul sa rad mechanizmov rezistencie.

Pseudomonas aeruginosa a Enterobacter spp. mozno povaZovat za skuto¢ne rezistentné na
kombinaciu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani psom v odporucanej davke 10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavulanovej/kg
hmotnosti boli pozorované nasledujuce parametre: median T,y 1,5 hodiny pre amoxicilin a 1,0 hodiny
pre kyselinu klavulanovu.

Amoxicilin sa po peroralnom podani vel'mi dobre vstrebava. U psov je systemicka biologicka
dostupnost’ 60 — 70 %. Amoxicilin (pKa 2,8) ma relativne maly zjavny distribu¢ny objem, nizku vézbu
na plazmatické bielkoviny (34 % u psov) a kratky pol¢as rozpadu vd’aka aktivnemu tubularnemu
vylucovaniu cez oblicky. Po absorpcii sa najvyssie koncentracie nachadzaju v oblickach (moci) a zI¢i
a potom v peceni, plicach, srdci a slezine. Distribucia amoxicilinu do mozgomie$neho moku je nizka,
ak nie je zapal meningov.

Kyselina klavulanova (pKa 2,7) sa po peroralnom podani tiez dobre vstrebava. Prienik do
mozgomiesneho moku je slaby. Vézba na plazmatické bielkoviny je priblizne 25 % a polcas vylucenia
je kratky. Kyselina klavulanova sa vylucuje najmé rendlnym vylucovanim (nezmenena v moci).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Erythrozin (E127)

Koloidny oxid kremicity
Magnéziumstearat

Sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)

Mikrokrystalicka celuloza
Luctarom 31600z (mésova prichut’)

6.2 Zavainé inkompatibility
Neuplatiiuje sa.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 12 hodin



Rozdelené Casti tabliet musia byt po 12 hodinach zlikvidované.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C
Rozdelené tablety uchovavat v blistrovom baleni.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Blistrové balenie pozostava z po|yamidového/hlinikového/polyyinylchloridového filmu, tepelne
staveného s hlinikovou foliou (20 um), v stripoch po 6 tabliet. Skatule obsahuju 12 alebo 24 tabliet.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/025/MR/12-S

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Clavudale 200 mg/50 mg tablety pre psy
Amoxicillinum 200 mg, Acidum clavulanicum 50 mg

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tableta obsahuje:

Utinna latka:

Amoxicillinum (ako trihydrat amoxicilinu) 200 mg
Acidum clavulanicum (ako klavulanat draselny) 50 mg

Pomocné latky:
Sodna sol’ erytrozinu (E127) 3,75 mg

(3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

(4. VECKOST BALENIA

12 tabliet/24 tabliet

5. CIELOVY DRUH

Psy

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Peroralne pouZitie.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Upozornenie pre pouzivatelov:

Peniciliny a cefalosporiny mézu niekedy spdsobit’ zavazné alergické reakcie.
Pozri ¢ast’ upozornenia v pisomnej informdcii pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP:



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C

Rozdelené tablety uchovavat v blistrovom baleni.

Rozdelené Casti tabliet musia byt po 12 hodinach zlikvidované.
Blister uchovévat’ vo vonkajSom obale.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Len pre zvierata.
Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/025/MR/12-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO PASOCH

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavudale 200 mg/50 mg tablety pre psy

Amoxicilinum 200 mg, Acidum clavulanicum 50 mg.

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 5. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Clavudale 200 mg/50 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACIIA DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Laboratorio Reig Jofré SA

Jarama s/n Poligono Industrial

45007 Toledo

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clavudale 200 mg/50 mg tablety pre psy
Amoxicillinum 200 mg, Acidum clavulanicum 50 mg

3.  ZLOZENIE UCINNE LATKY A INE ZLOZKY
Ruzova tableta s midsovou prichut'ou, ovalneho tvaru s deliacou ryhou.

1 tableta obsahuje:

Ukinné latky:

Amoxicillinum (ako trihydrat amoxicilinu) 200 mg
Acidum clavulanicum (ako klavulanat draselny) 50 mg
Pomocné latky:

Sodna sol erytrozinu (E127) 3,75 mg

4. INDIKACIA

Liecba bakterialnych infekcii spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na amoxicilin v kombinacii
S kyselinou klavulanovou, kde klinicka skiisenost’ a/alebo testovanie na citlivost’ indikuju tento liek
ako najvhodnejsi.

PouZziva sa na:

Kozné infekcie (vratane hlbokych a povrchovych pyodermii) spdsobené baktériami Staphylococcus
spp. a Streptococcus spp;

Infekcie Gstnej dutiny (sliznice) sposobené baktériami Clostridium spp., Corynebacterium spp.
Staphylococcus spp. a Streptococcus spp; Bacteroides spp. a Pasteurella spp;

Infekcie mocovych ciest spdsobené baktériami Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Escherichia
coli a Proteus mirabilis;

Infekcie dychacich ciest sposobené baktériami Staphylococcus spp, Streptococcus spp, a Pasteurella
Spp;

Gastrointestinalne infekcie sposobené mikroorganizmami Escherichia coli a Proteus mirabilis.

5. KONTRAINDIKACIE



Nepouzivat’ pri kralikoch, mor¢atach, Skreckoch a pieskomiloch.

Nepouzivat’ pri zvieratach v pripade precitlivenosti na penicilin alebo latky beta-laktamovej skupiny
alebo na niektorti pomocnu latku.

Nepouzivat’ pri zvieratach s oliguriou alebo antriou spajanou s renalnou dysfunkciou.

Nepouzivat' v pripade znamej odolnosti voci kombinacii amoxicilinu a kyseliny klavuldnove;.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani lieku sa moézu vyskytnit’ mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka a vracanie).
Prilezitostne sa mézu vyskytnut’ alergické reakcie (kozné reakcie, anafylaxia), dyskrazia krvi

a kolitida. V tychto pripadoch prestaite podavat lick a poskytnite symptomaticku liecbu.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie uc€inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Riad’te sa pokynmi veterinarneho lekara.

Len na peroralne pouzitie. Davkovanie je 10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavulanovej/kg zivej
hmotnosti dvakrat denne. Tableta sa da rozdelit' na polovice.

Na zabezpecenie spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie uréit’ ziva hmotnost, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Nasledujuca tabul’ka sluzi ako navod na davkovanie lieku pri Standardnej davke 10 mg
amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavuldnovej/kg dvakrat denne.

Ziva hmotnost’ (kg) Pocet tabliet dvakrat denne
>8az<10 Y
>10az<20 1
>20az<30 1%
>30az<40 2

V tazko lieciteI'nych pripadoch sa davka méze zdvojnasobit’ na 20 mg amoxicilinu/5 mg kyseliny
klavulanovej/kg zivej hmotnosti dvakrat denne.

Dizka liecby:

Rutinné pripady zahiajuce vSetky indikacie:

Vicsina rutinnych pripadov reaguje na 5- az 7-diiovi liecbu. Ak po 5 — 7 dioch liecby nie je uc¢inok
dostatocny, je potrebné vykonat’ nové vysetrenie.

Chronické alebo tazko lieCitelné pripady:

V chronickych pripadoch moze byt potrebna dlhsie trvajuca antibakterialna liecba. V takych
pripadoch o celkovej dizke lie¢by rozhoduje lekar, ale lie¢ba musi byt dostatoéne dlha, aby sa zaistilo
uplné vylieCenie bakteridlnej choroby.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety mozno pridat’ do krmiva.
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10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C

Rozdelené tablety uchovavat’ v blistrovom baleni.

Rozdelené Casti tabliet musia byt po 12 hodinach zlikvidované.

Nepouzivat’ po Case exspiracie uvedenom na blistri a Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deii v uvedenom mesiaci.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Bud'te opatrni pri pouziti lieku pri malych bylinozravcoch okrem tych, ktoré su uvedené v Casti
,,Kontraindikacie*.
Pri zvieratach s hepatickou a renalnou dysfunkciou musi byt davkovaci rezim starostlivo
vyhodnoteny.
Pouzitie lieku musi byt’ zaloZené na testovani citlivosti a zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobidlnu
politiku s ohl'adom na pouZitie Sirokospektralnych antibiotik. Nepouzivat'v pripadoch

baktérii citlivych na uzkospektralne peniciliny alebo na amoxicilin ako jedinu zlozku. Pouzitie lieku
V rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov moze zvysit’ prevalenciu
baktérii rezistentnych na
amoxicilin a méze znizit’ u¢innost’ lieCby inymi betalaktdamovymi antibiotikami v dosledku
moznosti skriZzenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit” hypersenzitivitu (alergiu) po injekénom podani, inhalacii,
poziti alebo styku s pokozkou. Hypersenzitivita na peniciliny méze viest’ k skrizenym reakciam na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky moézu byt prileZitostne vazne.

¢ Nemanipulujte s tymto lieckom, ak viete, Ze ste na tato latku citlivi alebo ak vam bolo
odporucené nepracovat’ s takymito liekmi.

e S tymto lieckom manipulujte vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli vystaveniu a dodrziavajte
vsetky odporucané bezpecnostné opatrenia.

e Ak sauvas vyvini symptomy po vystaveni, ako napriklad vyrazka, ihned” vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi toto varovanie. Opuch tvare, pier alebo oéi, alebo
tazkosti s dychanim su vaznejsie symptomy a vyzaduju rychlu lekarsku pomoc.

. Po pouziti si umyte ruky.

Laktacia

Laboratorne §tidie na potkanoch a mysiach nepreukézali teratogénne a fetotoxické uéinky. Stadie na
gravidnych alebo laktujticich psoch neboli vykonané. PouZivajte len na zéklade zhodnotenia
prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia

Baktériostatické antibiotika (napr. chloramfenikol, makrolidy, sulfénamidy a tetracykliny) mozu
potlacat’ antibakteridlne t€inky penicilinov.

Je potrebné zvazit’ potencialnu alergicku skrizent reaktivitu s inymi penicilinmi.

Peniciliny mézu zvysit uc¢inok aminoglykozidov.
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Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd)
Po predavkovani liekom sa mozu CastejSie vyskytniit’ mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka a
vracanie).

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti balenia: 12- alebo 24- tabletové balenie pozostavajtice z 2 alebo 4 blistrov, kazdy obsahuje 6
tabliet v blistri.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Cymedica SK, s.r.o0., Druzstevna 1415/8, SK-960 01 Zvolen
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